FOLHETO INFORMATIVO

NARLISIM® Spray
Dispositivo medico, classe Ila

Solugdo para uso nasal
Frasco 20 ml

INDICACOES:

NARLISIM® Spray é uma solugdo para uso nasal indicada em caso de obstrugdo das narinas para
facilitar a elimina¢do do muco; NARLISIM® Spray também pode ser usado como complemento no
tratamento das infe¢cdes mais comuns do aparelho respiratorio.

COMPOSICAO: Pirometaxina® (Acido Pirrolidon Carboxilico (4%) e Sulfato de cobre penta-
hidratado), Cloreto de sodio, Hidréxido de sédio, Agua purificada.

INSTRUCOES DE USO:

Para um uso correto do dispositivo médico NARLISIM® Spray faga o seguinte:

Retirar a tampa.

Inclinar ligeiramente a cabega para tras e inserir a ponta do frasco na narina.
Pressionar as abas para pulverizar a dose na narina.

Repetir a mesma operag@o na outra narina.

Levantar a cabega e retirar o eventual excesso de liquido.

Evitar assoar o nariz apds administracao do produto, a fim de prolongar o efeito.

Fechar o frasco e guardar em lugar seco, longe de fontes de calor e de luz.

POSOLOGIA:
CRIANCAS COM MAIS DE 3 ANOS:

1 nebulizagdo em cada narina, 2 - 3 vezes ao dia

ADULTOS:

1 - 2 nebulizagdes em cada narina, 3 - 4 vezes ao dia



ADVERTENCIAS:

e NARLISIM® Spray ¢ apenas para uso nasal. Ndo ingerir.
e Utilizar um spray para cada pessoa.

e Nao utilizar durante a gravidez.

e Em criangas com idade inferior aos trés anos, NARLISIM® Spray deve ser utilizado sobe orientagio
médica.

e Nao utilizar em caso de hipersensibilidade ou incompatibilidade com qualquer componente de
NARLISIM® Spray. Uma sensagdo de ardor ligeiro e temporario, pode ser sentida na aplicagdo e
estd associada as caracteristicas da solucdo necessarias para assegurar a sua eficécia.

e Usar somente na mucosa intacta.

e Em criancas com idade inferior aos seis anos, aconselha-se que a administragao seja feita por um
adulto.

e O uso prolongado de NARLISIM® Spray, como acontece com todos os produtos de uso topico,
pode dar origem a irritagdo local e sensibilizacdo. Caso isso acontega, interrompa o tratamento e
consulte o seu médico ou farmacéutico.

e Nio utilizar NARLISIM® Spray se, ao abrir a caixa pela primeira vez, lhe parecer estar danificada
ou ndo intacta.

e Naio usar NARLISIM® Spray apos a data de validade indicada na embalagem.

e Manter NARLISIM® Spray fora da vista e do alcance das criangas.

CONSERVACAO:

Conservar em lugar seco, longe de fontes de calor (temperatura recomendada entre 10 e 30 °C) e de
luz. A data de validade refere-se NARLISIM® Spray fechado, devidamente armazenado. A data de
validade esta indicada na embalagem.

EFEITOS SECUNDARIOS:

Nao existem efeitos secundarios conhecidos ou esperados relacionados com a utilizagdo de
NARLISIM® Spray. Os testes realizados até ao momento ndo forneceram qualquer evidéncia de
sensibilizacao ou outros efeitos colaterais.

Em caso de aparecimento de efeitos secundarios indesejados, reporte de imediato ao fabricante ou as
autoridades de satde. E necessario assinalar ao Fabricante e as Autoridades competentes, qualquer
tipo de acidente grave relacionado com o dispositivo médico.



EMBALAGEM:

Frasco de 20 ml.

M LABORATORI BALDACCI S.p.A. - Via S. Michele degli Scalzi, 73 — 56124
PISA

c € 1370 &

Data da ultima revisdo: Fevereiro 2023
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